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Resumo 
 
Introdução - Riso e choro patológico (RCP) é caracterizado por episódios 
involuntários e incontroláveis rir e / ou chorar incongruentes com o humor do 
paciente. O objetivo deste estudo foi descrever as características do RCP na 
infância. 
Métodos - Estudo descritivo realizado no ambulatório de neurologia infantil de 
um centro de atendimento secundário e terciário. As crianças foram incluídas 
consecutivamente de junho de 2014 a dezembro de 2015. Os critérios de 
inclusão foram: idade até 18 anos e episódios de riso e/ou choro incontrolável e 
consistente com RCP. Os critérios de exclusão foram: a presença de um humor 
subjacente ou um transtorno de personalidade que poderia explicar a expressão 
emocional anormal, síndrome de Angelman e hamartoma hipotalâmico. 
Resultados - Dezesseis pacientes atendiam aos critérios de inclusão, oito 
meninos, oito meninas; Idades variando de três a dezoito anos de idade (média 
= 8,5 anos de idade). A frequência de RCP foi de 0,68%. Todos os pacientes 
tiveram riso patológico; e apenas quatro tiveram choro patológico. O exame 
neurológico foi anormal em todos os pacientes e mostrou principalmente atraso 
no desenvolvimento neuropsicomotor e comprometimento cognitivo. Em todos 
os pacientes, a principal preocupação era se o riso estava relacionado a crises 
epilépticas. Quatro pacientes necessitaram de tratamento. 
Conclusão - Concluímos que, embora sejam necessários mais estudos, o RCP 
deve ser mais frequentemente considerado como um possível diagnóstico em 
crianças com atraso no desenvolvimento. Quando necessário, o tratamento 
melhora a qualidade de vida. 
 
 
 
 
 
Abstract 
Introduction – Pathological laughing and crying (PLC) is characterized by 
involuntary and uncontrollable laughing and/or crying episodes incongruent to the 
patient's mood. The objective of this study was to describe the characteristics of 
PLC in childhood. 
Methods –This was a descriptive study conducted at the neuropediatric clinic of 
a secondary and tertiary care center. Children were included consecutively from 
June 2014 to December 2015. Inclusion criteria was age up to 18 years-old and 
episodes of uncontrollable laughing or crying consistent with PLC. Exclusion 
criteria were the presence of an underlying mood or personality disorder that 
could explain the abnormal emotion expression, Angelman syndrome and 
hypothalamic hamartoma. 
Results – Sixteen patients met the inclusion criteria, eight boys, eight girls; ages 
ranging from three to eighteen years-old (mean = 8.5 years-old). The frequency 
of PLC was 0.68%. All patients had pathological laughter; and only four had 
pathological crying. Neurological examination was abnormal in all patients, and 
showed mostly developmental delay and cognitive impairment. In all patients the 
main presenting concern was if the laughing was seizure related. Four patients 
needed treatment.  
Conclusion – We conclude that, although further studies are needed, PLC 
should be more often considered as a possible diagnosis in children with 
developmental delay. When needed, treatment improves quality of life. 
Key words: Affective symptoms, Mood disorders, Laughter, Crying, Epilepsy.  
 
 
 
 
 
 
Lista de Tabelas 
Tabela I: Número de pacientes atendidos durante o período de 18 meses. 
Tabela II: Informações gerais dos pacientes.  
Tabela III: Diagnóstico pela anamnese e achados do exame neurológico. 
Tabela IV: Características clínicas dos pacientes tratados. 
Tabela V: Resposta ao tratamento medicamentoso. 
Tabela VI: Resposta ao tratamento em relação à duração e frequência dos 
eventos de RCP. 
 
 
 
 
Lista de Figuras 
Figura I: Circuito Neuronal do RCP. 
Figura II: Proporção de riso e choro patológico entre os pacientes.  
Figura III: Proporção em relação à duração dos eventos.  
Figura IV: Proporção de pacientes tratados e não tratados.  
  
 
 
 
 
Lista de Abreviaturas e Siglas 
 
ADT: Antidepressivos tricíclicos 
CNS-LS: Center for Neurologic Study – Lability Scale 
DAE: Droga antiepiléptica 
DSM-IV: Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders 
EM: Esclerose múltipla. 
ISRS: Inibidores da recaptação de serotonina 
RCP: Riso e choro patológico 
PLC: Pathological laughing and crying 
RM: Ressonância magnética 
SISNEP: Sistema Nacional de Ética em Pesquisa 
TCLE: Termo de consentimento livre esclarecido 
ILAE: Liga internacinal contra epilepsia. 
 
  
 
 
 
 
Sumário                                                                                                                                  
 
1. Introdução .................................................................................................... 13 
2. Objetivos ...................................................................................................... 14 
 2.1. Objetivo Geral ................................................................................ 14 
 2.2. Objetivos Específicos ..................................................................... 14 
3. Revisão da Literatura ................................................................................... 15 
4. Métodos ....................................................................................................... 21 
 4.1. Casuística ....................................................................................... 21 
 4.2. Instrumentos ................................................................................... 22 
5. Resultados ................................................................................................... 24 
6. Discussão .................................................................................................... 31 
7. Conclusões .................................................................................................. 35 
8. Referências Bibliográficas ........................................................................... 36 
9. Anexos ......................................................................................................... 40 
9.1. Anexo 1 ..................................................................................................... 40 
9.2. Anexo 2 ..................................................................................................... 44 
 
 
 
 
 
 
 
 
13 
 
 
1.  Introdução 
 
O riso e choro patológico (RCP) é caracterizado por episódios 
involuntários e incontroláveis de rir e/ou chorar incongruentes com o humor do 
paciente. Há uma dissociação entre a expressão emocional e o estado 
emocional do paciente [2].  
Poucos estudos abordaram a ocorrência de RCP em crianças ou 
adolescentes. Nestes, as causas mais comuns são: ressecção de tumores da 
fossa posterior ou doença desmielinizante [9, 10].  
 É difícil estabelecer a prevalência exata de RCP, porque ocorre em vários 
distúrbios neurológicos com diferentes etiologias. Além disso, diversos estudos 
de RCP não usam critérios diagnósticos específicos e, na maioria dos estudos, 
o distúrbio tem sido estimado em uma pequena amostra dos casos [1, 2, 11]. 
Assim, trata-se de um assunto pouco estudado em crianças, o qual ainda 
apresenta muitas questões a serem respondidas. Dessa forma, o nosso 
interesse foi explorar o tema e tentar responder algumas dúvidas intrigantes no 
contexto infantil. A motivação também ocorreu pelo fato de que este tema é 
bastante desconhecido entre os profissionais de saúde e mesmo entre os 
neurologistas.  
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2. Objetivos 
 
2.1. Objetivo Geral 
- Descrever as características do riso e choro patológico na infância. 
 
2.2. Objetivos Específicos 
- Estimar a frequência de RCP na população selecionada de dois 
ambulatórios de neurologia infantil: um de nível secundário e um de nível 
terciário de atendimento. 
- Realizar o diagnóstico diferencial de RCP com crises epilépticas. 
- Avaliar a indicação e eficácia do tratamento.  
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3. Revisão da Literatura 
A condição de riso e choro patológico (RCP) é caracterizada por episódios 
involuntários e incontroláveis de rir e/ou chorar incongruentes com o humor do 
paciente ou inadequado ao contexto social. Há uma dissociação entre a 
expressão emocional e o estado emocional do paciente [2]. 
A distinção conceitual entre humor e afeto é fundamental para a 
compreensão do RCP. Os transtornos do humor caracterizam-se por estado 
emocional subjetivo sustentado e durando um período longo. Já as alterações 
do afeto representam expressão emocional de curta duração, superposta ao 
humor prevalente (DSM-IV) [6,7,8]. O estudo do afeto é relevante para a 
compreensão dos transtornos involuntários da expressão emocional. 
Não há consenso na literatura sobre a nomenclatura do RCP. Os termos 
mais usados são afeto pseudobulbar, labilidade emocional, incontinência 
emocional, emocionalismo e transtorno da expressão emocional involuntária. A 
Associação Americana de Neuropsiquiatria favorece o uso do termo RCP, pois 
afirma que as alterações são relacionadas apenas ao riso e choro, e não às 
outras formas da expressão da emoção [7, 8].  
O RCP pode ser encontrado em diversos distúrbios neurológicos. A 
associação mais comum é descrita em várias patologias: esclerose lateral 
amiotrófica, traumatismo cranioencefálico, esclerose múltipla (EM), atrofia de 
múltiplos sistemas, paralisia supranuclear progressiva, doença de Alzheimer, 
doença de Parkinson, acidente vascular cerebral e tumores do sistema nervoso 
central [7]. 
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Poucos estudos abordaram a ocorrência do RCP em crianças ou 
adolescentes. Nesse grupo etário, as causas mais comuns foram a ressecção 
de tumores da fossa posterior e doenças desmielinizantes [25]. 
Nos adultos o impacto do RCP é mais substancial, resultando em 
constrangimento para os pacientes, familiares e cuidadores com subsequente 
restrição das interações sociais e queda na qualidade de vida [2]. As crianças 
não tem a percepção dessa inadequação, todavia, o reconhecimento e 
diagnóstico são de crucial importância para a diferenciação com outras 
patologias, como crises epilépticas associadas aos harmatomas hipotalâmicos e 
síndromes associadas a riso imotivado, como a Síndrome de Angelman. Outro 
benefício de seu diagnóstico é a possibilidade de oferecer orientação aos pais 
em relação aos eventos. 
É difícil estabelecer a prevalência exata do RCP, porque ocorre em vários 
distúrbios neurológicos com diferentes etiologias. Além disso, diversos estudos 
do RCP não usam critérios diagnósticos específicos e, em cada um dos estudos, 
o distúrbio tem sido estimado em uma pequena amostra dos casos [1, 2, 11]. 
Uma tentativa de estimar a prevalência do RCP incluiu seis condições 
neurológicas (esclerose lateral amiotrófica, acidente vascular cerebral, doença 
de Alzheimer, esclerose múltipla, doença de Parkinson e lesões cerebrais 
traumáticas) e as taxas de prevalência variaram de 9,4% a 37,5%, resultando 
em um número estimado de 1,8 – 7,1 milhões de indivíduos afetados nos EUA 
[14,17]. 
O diagnóstico do RCP continua sendo um desafio. Uma escala auto-
aplicada foi desenvolvida pelo Center for Neurologic Study – Lability Scale (CNS-
LS), que consiste em sete itens distribuídos em duas subescalas: quatro itens 
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avaliam o choro e três avaliam o riso. Esta escala foi validada em pacientes com 
esclerose múltipla e esclerose lateral amiotrófica. No entanto, o fato de ser 
autoadministrada, impossibilita sua utilização em crianças com atraso do 
desenvolvimento neuropsicomotor [13, 14]. 
A fisiopatologia do RCP não é totalmente esclarecida. Em alguns 
pacientes a neuropatologia pode ser limitada a substratos envolvidos 
principalmente na expressão motora da emoção, enquanto que em outros 
pacientes, o dano pode estender-se para as áreas e sistemas neuronais 
envolvidos no estado emocional sustentado (humor) [2].  
O RCP pode ser observado em diferentes distúrbios neurológicos e a 
localização comum das lesões cerebrais nestes distúrbios parece ser o mais 
importante para a fisiopatologia, quando comparado ao mecanismo patológico 
específico da cada doença subjacente [19]. 
Estudos que avaliam a relação da localização da lesão cerebral com a 
presença de RCP sugerem que há interrupção de circuitos neuronais 
específicos. Em um desses estudos, comparando-se 14 portadores de EM com 
RCP e 14 pacientes com EM sem RCP, os achados na ressonância magnética 
(RM) de crânio mostraram significativamente maior número de lesões no grupo 
com RCP, localizados em seis regiões: lesões hipointensas em T1 no tronco 
cerebral, lesões hiperintensas em T2 nas regiões parietal inferior e frontal medial 
inferior bilaterais, e lesão hiperintensa em T2 na região frontal média superior 
direita. Os dados foram interpretados como "uma rede neuronal amplamente 
dispersa envolvendo as regiões parietais, frontais e tronco encefálico na 
fisiopatologia do RCP" [9]. 
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Parvizi et al. [8] acreditam que os sintomas de RCP são decorrentes de 
disfunção córtico-pontino-cerebelar, que inclui as vias motoras, límbicas e a 
associação do córtex com as vias descendentes do tronco encefálico, base da 
ponte e cerebelo. Dentro deste circuito proposto, o cerebelo automaticamente 
(inconscientemente) modula a expressão emocional, ajustando de forma 
adequada e produzindo uma resposta congruente à emoção, de acordo com a 
informação contextual recebida através do córtex [13]. 
No RCP, o rompimento desse circuito córtico-pontino-cerebelar causaria 
uma diminuição do limiar da resposta emocional ou uma resposta não 
relacionada ao humor do paciente [11,13]. 
Uma teoria proposta é que o cerebelo modula o controle motor das 
emoções, atuando como um “gate control”. Há uma entrada direta, a partir do 
córtex motor, dos lobos frontais e temporais, através do tronco cerebral, que é 
modulada pelo cerebelo e inibida pelo córtex somatossensorial. Dessa maneira, 
qualquer alteração nesse circuito, resulta em uma expressão emocional 
inadequada que se manifesta como RCP (Figura I) [7,28]. 
 
Published in: Ariel Miller; Hillel Pratt; Randolph B Schiffer; Expert Review of Neurotherapeutics  2011, 11, 1077-1088. DOI: 
10.1586/ern.11.68. Copyright © 2011 Expert Reviews Ltd. 
Figura I – Circuito neuronal do RCP. 
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Acredita-se que os neurotransmissores primários, serotonina e glutamato, 
também estão envolvidos na fisiopatologia do RCP. A serotonina teria 
envolvimento com as vias córtico-límbicas ou cerebelares, enquanto que o 
glutamato, neurotransmissor excitatório, teria seus receptores amplamente 
distribuídos no sistema nervoso central, com um efeito mais difuso [2,7]. 
O tratamento do RCP ainda continua sendo um desafio. O principal 
objetivo do tratamento é melhorar a qualidade de vida, diminuindo a gravidade e 
frequência dos episódios. As metas do tratamento são principalmente atingir os 
receptores de noradrenalina, serotonina ou glutamato, usando antidepressivos 
tricíclicos (ADT), inibidores seletivos da recaptação de serotonina (ISRS) e, mais 
recentemente, o antitussígeno dextrometorfano. A ação serotoninérgica dos 
ISRS e ADT parece ser o mecanismo terapêutico mais significativo no tratamento 
de RCP, através de aumento na disponibilidade de serotonina nas sinapses em 
vias córtico-límbicas e cerebelares. Os ISRS têm mecanismo de ação 
relativamente seletivo, aumentando a função serotoninérgica, enquanto os ADT 
alteram de forma mais ampla a função de outros neurotransmissores [1,19]. 
Em contraste com os ISRS e os ADT, o dextrometorfano inibe a 
neurotransmissão glutamatérgica através das ações em diversos receptores, 
incluindo os receptores de N-metil-D-aspartato e receptores σ-1 [26]. O  
dextrometorfano, como monoterapia, sofre rápida e extensa conversão no fígado 
a um composto que não é capaz de atravessar a barreira hematoencefálica. Isto 
resulta em concentrações extremamente baixas de dextrometorfano no plasma, 
mesmo com a administração de doses muito elevadas. O bloqueio do 
metabolismo hepático pode ser obtido pela administração simultânea do sulfato 
20 
 
 
de quinidina, que é um antiarrítmico cardíaco, levando a níveis mais elevados de 
dextrometorfano no plasma e sistema nervoso central.  
A eficácia dos antidepressivos parece não estar relacionada com o 
tratamento da depressão, baseando-se em algumas observações: 1) o início da 
ação pode ocorrer dentro de alguns dias, o que é mais rápido do que o esperado 
para a depressão; 2) as doses são inferiores às usadas para tratar a depressão; 
e, 3) a maioria dos pacientes com RCP não são deprimidos [26]. 
Em outubro de 2010, o FDA (Food and Drug Administration) aprovou o 
Nuedexta®  para o tratamento do RCP, como droga de primeira linha [15-18]. 
Este composto contém 20 mg de dextrometorfano e 10mg de quinidina, 
aproveitando assim o bloqueio exercido pela quinidina na primeira passagem do 
metabolismo hepático do dextrometorfano. A aprovação foi concedida com base 
em um grande estudo randomizado, com 326 pacientes adultos com esclerose 
múltipla ou esclerose lateral amiotrófica, que tiveram melhora clínica 
significativa. No momento, ainda não há nenhuma orientação específica para o 
tratamento de RCP em crianças. 
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4. Métodos 
 
4.1. Casuística 
Estudo transversal, descritivo realizado com pacientes de um ambulatório 
de neuropediatria/ HC-Unicamp e em ambulatório de nível secundário de 
atendimento. Os pacientes foram incluídos consecutivamente no período de 
junho 2014 a dezembro 2015. O projeto foi aprovado conforme as exigências do 
Sistema Nacional de Ética em Pesquisa (SISNEP; Anexo I).  
Participaram do estudo crianças com diagnóstico clínico de riso e choro 
patológico, condição definida de acordo com os critérios propostos por 
Cummings et al: (10,11) 
a) Mudança na capacidade habitual para regular o afeto 
b) Episódios inconsistentes ou desproporcionados para o humor 
c) Episódios independentes ou excessivos em relação ao estímulo 
d) Causa sofrimento significativo ou prejuízo social / ocupacional 
e) Não explicados por um outro transtorno psiquiátrico ou neurológico 
f) Não corresponde ao efeito de uma substância química 
 
Os pacientes foram selecionadas consecutivamente nos ambulatórios, 
seguindo os critérios de inclusão:  
a) Idade até 18 anos; 
b) Episódios choro/riso incontroláveis consistentes com RCP; 
c) Os responsáveis pela criança deviam aceitar participar da pesquisa e 
assinar o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE), observando 
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a resolução 196/96 do Ministério da Saúde que regulamenta a pesquisa 
envolvendo seres humanos (Anexo II). 
Critérios de exclusão: 
a) Diagnóstico duvidoso; 
b) Diagnóstico de síndrome de Angelman; 
c) Diagnóstico de hamartoma hipotalâmico; 
d) Os responsáveis não aceitarem participar e, portanto, não assinarem o 
TCLE. 
 
4.2. Instrumentos 
 
Os sujeitos responsáveis foram convidados a participar do estudo, sendo 
então esclarecidos da importância, dos propósitos e das medidas a serem 
executadas.  
A coleta de dados foi feita através dos seguintes itens: 
a) Entrevista clínica com os pais (ou responsáveis); 
b) Revisão do prontuário médico e da neuroimagem (as imagens da RM de 
crânio foram revistas pela pesquisadora e sua orientadora); 
c) A frequência de RCP na infância foi calculada com base na estimativa do 
número total de pacientes atendidos nos dois ambulatórios incluídos 
nesse estudo; 
d) Preenchimento do questionário semi-estruturado (Anexo III); 
• O diagnóstico de epilepsia foi feito com base nos critérios propostos 
pela ILAE(Liga internacional contra epilepsia) [29]; 
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• A duração dos eventos foi dividida em breve ou prolongada: 
consideramos breve o episódio com duração de até cinco minutos e 
prolongado aquele com duração superior a cinco minutos; 
• O diagnóstico diferencial em relação à epilepsia foi realizado levando-
se em consideração a duração dos episódios e a presença ou não de 
evolução, isto é, ausência de auras precedendo o evento e ausência 
de pós-ictal sucedendo o evento. Além disso, observou-se a presença 
ou não de alteração do nível de consciência e/ou alterações 
autonômicas (palidez ou cianose, taquicardia, sudorese e mudança do 
padrão respiratório); 
e) Conduta em relação ao tratamento baseada na entrevista com os 
responsáveis, levando-se em consideração a interferência dos episódios 
na dinâmica familiar e que, no nosso serviço, as medicações preferenciais 
para distúrbio de comportamento são a risperidona e sertralina; 
f) A eficácia do tratamento foi avaliada levando-se em consideração a 
diminuição da duração e frequência dos episódios de riso/choro.  
 
 
  
24 
 
 
5. Resultados 
O estudo teve duração total de 18 meses. Nesse período, o número de 
pacientes que preencheram os critérios de inclusão foram dezesseis, sendo oito 
do sexo masculino (50%) e oito do sexo feminino (50%); idades variando de 3 a 
18 anos (média = 8,5 anos).  
Analisando-se a frequência durante os meses avaliados, a estimativa foi 
de que o RCP ocorreu em 0,68% dos pacientes, pois calculamos um 
atendimento aproximado de 130 crianças por semana(tabela I).  
 
Tabela I – Número de pacientes atendidos durante o período de 18 meses. 
Atendimentos Ambulatório 
Terciário 
Ambulatório 
Secundário 
Total 
Número de pacientes 
atendidos em 1 semana 
50 80 130 
Número de consultas 
realizadas em 1 mês 
200 320 520 
Número estimado de 
pacientes no período de 
18 meses 
(considerando retornos a 
cada 3 meses:                     
nº consultas/4) 
3600 5760 9360 
 
 
 
2340 
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Todos os pacientes tiveram o riso patológico e apenas quatro 
apresentaram também choro patológico (figura II). 
 
 
Figura II - Proporção de riso e choro patológico entre os pacientes. 
 
 
Os dados clínicos dos pacientes, quanto a idade, sexo, diagnóstico 
etiológico, idade de início das crises epilépticas, síndrome epiléptica 
apresentada e alterações na neuroimagem, estão listados na tabela II: 
 
 
 
 
 
 
  
75%
25%
SOMENTE RISO
AMBOS
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Tabela II – Informações gerais dos pacientes. 
ID Idade 
(anos)
Sexo 
Diagnóstico Idade de início 
das crises 
epilépticas 
Tipo da 
síndrome 
epiléptica 
Neuroimagem 
1 
 
14 M Infecção congênita 
por 
citomegalovírus 
Período neonatal 
 
SLG Atrofia fronto-
temporal 
2 
 
8 F 
 
EHI 8 meses SLG Atrofia do 
hemisfério 
cerebral direito 
3 
 
9 F Síndrome de Rett Período neonatal 
 
SLG Atrofia difusa 
4 
 
6 M Encefalite auto-
imune anti-NMDA 
6 anos Epilepsia 
focal 
Normal 
5 
 
6 M EHI 4 meses SLG Atrofia difusa 
6 
 
6 M EHI 7 meses SLG Leucomalácia 
posterior bilateral 
7 
 
18 F ET 2 meses Epilepsia 
Focal 
Nódulos 
subependimários, 
múltiplos tuberes 
8 
 
4 M EHI 8 meses SW Leucomalácia 
multicística difusa 
9 
 
3 M TEA -- -- Normal 
10 
 
 
8 F Malformação 
congênita do SNC 
3 meses SLG Paquigiria difusa 
11 10 M EHI 
 
Período neonatal 
 
Epilepsia 
Focal 
 
Atrofia difusa 
 
12 7 F Síndrome alcóolica 
fetal 
 
3 meses 
 
 
Epilepsia 
Focal 
 
Atrofia leve difusa 
 
13 8 F ECNE 
 (etiologia 
desconhecida) 
-- 
 
-- Atrofia leve difusa 
 
14 10 F Atraso no 
desenvolvimento 
 (etiologia 
desconhecida) 
4 anos 
 
Epilepsia 
Focal 
 
Normal 
 
15 6 F Síndrome de 
Joubert 
 
-- 
 
-- Sinal do dente 
molar 
 
16 13 M ECNE pós-
traumática 
7 meses 
 
Epilepsia 
Focal 
 
Encefalomalácia 
do lobo frontal 
bilateral 
ID: nº de identificação do paciente; EHI: encefalopatia hipóxico-isquêmica; ECNE: encefalopatia crônica 
não evolutiva; TEA: transtorno do espectro autista; ET: esclerose tuberosa; SLG: síndrome de Lennox-
Gastaut; SW: síndrome de West. 
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Os dados recolhidos pela anamnese e o exame neurológico estão 
resumidos na tabela III. Foram encontradas alterações no exame neurológico em 
todos os pacientes e a maioria deles mostrou atraso no desenvolvimento 
neuropsicomotor e deficiência intelectual. 
 
Tabela III – Diagnóstico pela anamnese e achado do exame neurológico.  
Diagnóstico pela 
anamnese 
 Achados do exame 
neurológico 
Atraso do DNPM (92%) 
Epilepsia  (92%) 
Deficiência intellectual – 
(86%)  
TEA (57%) 
 Déficit motor (78%) 
Microcefalia (35%) 
Sinais extrapiramidais (14%) 
(): porcentagem de pacientes; DNPM: desenvolvimento neuropsicomotor; TEA: 
transtorno do espectro autista. 
 
A figura III mostra a proporção da duração dos eventos. Todos os 
episódios apresentavam início e fim abruptos, preservação do nível de 
consciência e não eram acompanhados por manifestações autonômicas. 
 
Figura III – Proporção em relação à duração dos eventos. 
31%
69%
Prolongadas Breves
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Apenas quatro pacientes necessitaram de tratamento, pois os pais 
afirmaram que os episódios estavam sendo perturbadores e atrapalhando a 
dinâmica familiar (figura IV).  
 
 
Figura IV – Proporção de pacientes tratados e não tratados. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Iniciamos em duas crianças a sertralina e em outras duas a risperidona. 
As caraterísticas estão expostas na tabela IV. 
25%
75%
Tratados
Não tratados
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Tabela IV – Características clínicas dos pacientes tratados. 
Pacientes 
ID 
Tipo do 
evento 
Duração Características Clínicas 
1 
 
Riso Prolongados PC tetraespástico, microcefalia, RDNPM 
3 Choro Breves PC tetraespástico, microcefalia adquirida, 
estereotipias de mãos, RDNPM  
 
10 Choro Prolongados  PC tetraespástico, RDNPM, epilepsia  
 
15 Choro Breves Ataxia cerebelar, apraxia oculomotora, nistagmo, 
hipotonia axial, RDNPM 
PC: paralisia cerebral; RDNPM: retardo do desenvolvimento neuropsicomotor. 
 
As medicações reduziram significamente os eventos em dois pacientes, 
sem causar efeitos adversos, diminuindo a frequência e a duração dos episódios, 
conforme descrito na tabela V. 
 
Tabela V – Resposta ao tratamento. 
Pacientes 
ID 
Tipo do 
evento 
Duração  
 
Medicação Eficácia 
1 Riso Prolongados Sertralina Melhora 75% 
3 Choro Breves Risperidona Melhora de 20% 
10 Choro Prolongados  Risperidona Melhora de 50% 
15 Choro Breves Sertralina Melhora de 20% 
A resposta detalhada ao tratamento é apresentada na tabela VI. 
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Tabela VI – Resposta ao tratamento em relação à duração e frequência dos 
eventos de RCP. 
Pacientes Duração pré-
tratamento 
 
Duração pós-
tratamento 
Frequência pré-
tratamento 
Frequência pós-
tratamento 
1 60’ 3’ Diária 2 eventos/sem  
3 5’ 1 - 2’ Diária 5 eventos/sem  
10 10 – 20’  5’ Diária 4 eventos/sem  
15 5’ 5’ Diária 5 eventos/sem  
sem: semana. 
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6. Discussão 
 
Estimamos a ocorrência aproximada de RCP em nossos ambulatórios em 
0,68% dos casos vistos em 18 meses. É difícil estabelecer a prevalência exata 
de RCP, porque ocorre em vários distúrbios neurológicos e com diferentes 
etiologias. Além disso, os critérios diagnósticos não são específicos e, em nos 
estudos disponíveis, o distúrbio tem sido estimado em uma pequena amostra de 
pacientes.  
O diagnóstico de RCP continua sendo um desafio. Uma escala 
autoaplicada foi desenvolvida pelo Center for Neurologic Study – Lability Scale 
(CNS-LS), que consiste em sete itens distribuídos em duas subescalas: quatro 
itens avaliam o choro e três avaliam o riso. Esta escala foi validada em pacientes 
com esclerose múltipla e esclerose lateral amiotrófica. No entanto, como é 
autoadministrada, não pode ser utilizada em crianças com atraso do 
desenvolvimento neuropsicomotor [13, 14] e, por isso, não foi aplicada no nosso 
estudo.  
Embora não haja uma escala específica para o diagnóstico de RCP na 
infância, as características clínicas de RCP, muitas vezes, podem ser claramente 
identificadas e distinguidas de outras patologias. 
O diagnóstico diferencial mais importante é o riso associado à síndrome 
de Angelman e crises gelásticas, estas últimas secundárias principalmente aos 
hamartomas hipotalâmicos [5,27]. 
Apesar da maioria dos nossos pacientes terem apresentado eventos 
breves, outras características contribuíram para o diagnóstico diferencial com 
crises epilépticas, tais como a preservação do nível de consciência, a 
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possibilidade de interrupção dos eventos e a ausência de manifestações 
autonômicas.  
No presente estudo, a maioria dos pacientes apresentou apenas o riso 
patológico. Mesmo depois de uma avaliação cuidadosa, foi difícil estabelecer o 
verdadeiro choro patológico na maioria dos pacientes. Acreditamos que isso se 
deve ao fato de que a maioria das crianças em nosso estudo não podia falar e 
apresentava atraso grave de desenvolvimento. 
Quando a criança está chorando, a maioria das famílias, muitas vezes, 
considera que algo está errado, mesmo se elas não conseguem encontrar nada 
que pudesse ser perturbador ao paciente, como fome, fralda molhada, dor, 
cansaço, etc. Por outro lado, às vezes os pais estabelecem que, porque não há 
qualquer desconforto, o choro deve ser apenas uma "birra". 
Na infância, o choro é considerado uma forma de comunicação e a 
incongruência entre a expressão e a experiência emocional do paciente não 
pode ser facilmente estabelecida. Assim, a avaliação do choro patológico em 
crianças com deficiência mental continua a ser um desafio e mais estudos são 
necessários. 
Por outro lado, o riso patológico é relativamente comum, tanto em crianças 
quanto em adultos. No entanto, o profissional de saúde muitas vezes não 
consegue identificar RCP [17]. No presente estudo, a principal preocupação da 
família ao descrever o riso patológico foi a possibilidade de tratar-se de uma crise 
epiléptica, como as crises gelásticas. Mesmo alguns médicos que faziam parte 
do acompanhamento dos pacientes deste estudo, em outros serviços, 
consideravam que o riso poderia ser de origem epiléptica e encaminharam para 
a nossa avaliação. 
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Sabemos que os mecanismos subjacentes da epileptogênese das crises 
gelásticas são desconhecidos. Essas crises epilépticas ocorrem 
predominantemente na faixa etária pediátrica, sendo o hamartoma hipotalâmico 
a principal causa, quando estão combinadas com puberdade precoce, crises 
refratárias e comprometimento cognitivo e comportamental. Enquanto o 
hamartoma hipotalâmico domina na faixa pediátrica, hoje, muito pouco se sabe 
da incidência das crises gelásticas na população adulta e, quando existem, estão 
relacionadas com outros tipos de crises, associadas a auras e alterações 
comportamentais. Kovac et al. [27] avaliaram as características clínicas de 
pacientes adultos com crises gelásticas observadas com vídeo-EEG durante 5 
anos. Foram admitidos 2.446 pacientes, registrando-se a presença de crises 
gelásticas em 19 (0,8%). Os autores concluíram que esta é uma entidade rara 
em adultos. Outras formas de epilepsia, tanto de lobo temporal quanto de lobo 
frontal, podem estar associadas a crises de riso. 
Em outubro de 2010, o FDA (Food and Drug Administration) aprovou a 
associação de dextrometorfano e quinidina para o tratamento de RCP como 
droga de primeira linha [15-18]. Este composto contém 20 mg de 
dextrometorfano e 10mg de quinidina, aproveitando assim o bloqueio exercido 
pela quinidina na primeira passagem do metabolismo hepático [6-9]. Os 
inibidores da recaptação da serotonina e antidepressivos tricíclicos também 
podem ser considerados como opção em pacientes selecionados [10,13]. No 
entanto, não há nenhuma orientação estabelecida para o tratamento de RCP em 
crianças. 
Um de nossos pacientes obteve melhora com sertralina, conforme a 
recomendação acima. Apesar da risperidona não estar incluída como parte do 
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tratamento para RCP, ela foi efetiva em um de nossos pacientes e uma das 
explicações que pode justificar seria o fato de um dos seus mecanismos de ação 
estar no bloqueio dos receptores de serotonina. 
O principal objetivo do tratamento é melhorar a qualidade de vida. Em 
contraste com os adultos, no qual RCP muitas vezes provoca constrangimento 
para o paciente e, portanto, faz com que haja subsequente restrição de 
interações sociais e qualidade de vida inferior [1], as crianças com RCP 
geralmente têm comprometimento cognitivo grave e não tem a percepção de 
inadequação. Além disso, o cuidador muitas vezes associa o riso com um sinal 
de bemestar e felicidade. Assim, o tratamento em crianças é mais voltado para 
a melhoria da dinâmica familiar. 
A maioria das famílias em nosso estudo decidiu não tratar o quadro de 
RCP, especialmente porque não consideraram os sintomas angustiantes. Para 
muitas famílias, a principal preocupação era saber se RCP tinha origem 
epiléptica, descartada após a avaliação. 
Dos 16 pacientes identificados neste estudo, apenas quatro necessitaram 
de tratamento. Dois deles obtiveram melhora com a medicação, sendo um 
paciente com riso patológico com duração de até uma hora, evento muito 
perturbador, e outro com episódios diários de choro patológico. Ambos os 
pacientes tiveram redução substancial das manifestações de RCP e grande 
melhora da dinâmica familiar.  
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7. Conclusões 
 
• Embora sejam necessários mais estudos, RCP também está presente na 
infância e deve ser lembrada e considerada mais frequentemente como 
diagnóstico na faixa pediátrica e não somente em adultos.  
• Estimamos a ocorrência de RCP em nossos ambulatórios em 
aproximadamente 0,68% dos casos vistos em 18 meses. 
• As características clínicas permitem o diagnóstico diferencial entre RCP e 
crises epilépticas com base em dados criteriosos da história, o que favorece 
o reconhecimento dessa entidade. 
• O tratamento pode fornecer a oportunidade de haver melhora na vida desses 
pacientes e de suas famílias. 
• Em nossa amostra, o tratamento reduziu a frequência e a duração dos 
eventos em 50% de 4 pacientes tratados. 
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9. Anexos 
9.1. Anexo 1 
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 
 
Pesquisa: “Avaliação do Riso e Choro Patológico na Infância” 
Pesquisadores: Dra. Viviane Cabral Quixabeira, Prof. Dra. Maria Augusta 
Montenegro, Prof. Dr. Marilisa M. Guerreiro.   
Número do CAAE: 55738014.4.0000.5404 
 
Você (responsável pelo menor __________________), está sendo convidado a 
autorizar a participação do mesmo como voluntário de uma pesquisa. Este 
documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar 
os direitos do participante e é elaborado em duas vias, uma que deverá ficar com 
você (o responsável) e outra com o pesquisador.  
 Por favor, leia com atenção e calma, aproveitando para esclarecer suas 
dúvidas. Se houver perguntas antes ou mesmo depois de assiná-lo, você poderá 
esclarecê-las com o pesquisador. Se preferir, pode levar este Termo para casa e 
consultar seus familiares ou outras pessoas antes de decidir autorizar a 
participação. Não haverá nenhum tipo de penalização ou prejuízo se você não 
autorizar a participação ou retirar sua autorização em qualquer momento. 
 
Justificativa e objetivos: 
Esse estudo tem como objetivo geral investigar e descrever as características 
do riso e choro patológico na infância. Os procedimentos referem-se à coleta de 
dados do prontuário médico e entrevistas com os responsáveis do paciente que 
frequentam o ambulatório de Neurologia Infantil do Hospital das Clínicas – 
HC/Unicamp. Identificando as características dessa patologia, podemos 
eventualmente melhorar o diagnóstico e levar a um melhor tratamento dessa 
doença. As informações médicas que forem obtidas para esse estudo poderão ser 
compartilhadas com outros pesquisadores que trabalham com neurologia infantil, 
podendo assim, serem utilizadas eventualmente para outros fins de pesquisa sobre 
o riso e choro patológico na infância. O sigilo será mantido em todos os estudos 
colaborativos através da utilização de um número de código para a identificação dos 
indivíduos participantes.  
Procedimentos: 
O responsável está sendo convidado a: responder algumas perguntas 
durante uma entrevista clínica; autorizar a revisão do prontuário médico, 
preenchimento do questionário semi-estruturado durante a consulta de rotina junto 
com a pesquisadora. 
 
Observações:  
• O estudo será realizado durante as consultas de rotina no ambulatório de 
neurologia infantil, que ocorrem a cada 3 meses. Não haverá necessidade de 
deslocamento para outro local. 
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• O tempo de preenchimento do questionário será de aproximadamente 15 
minutos, as entrevistas não serão gravadas.  
 
Desconfortos e riscos: 
 O único desconforto relacionado a este estudo será o tempo para coletar os 
dados necessários durante a consulta de rotina no ambulatório de neuroepilepsia 
infantil. 
A pesquisa não apresenta riscos previsíveis. 
 
Benefícios: 
 O responsável deve entender que não irá obter benefícios com a participação 
do menor nesse estudo e que o diagnóstico e o tratamento provavelmente não serão 
modificados. Contudo, os resultados desse estudo podem, a longo prazo, podem 
oferecer vantagens para os indivíduos com riso e choro patológico na infância, 
possibilitando um melhor diagnóstico e um tratamento mais adequado. 
 
Acompanhamento e assistência: 
  Durante a participação neste estudo, o responsável deve entender que 
o seguimento e tratamento médico do menor continuará da mesma forma como 
anteriormente, de acordo com a indicação da equipe médica, e que a autorização da 
participação ou recusa não influenciará no tratamento.  
 Caso seja detectada alguma alteração durante as consultas no ambulatório de 
neurologia infantil que indique a necessidade de um tratamento específico, ocorrerá 
um encaminhamento para avaliação do médico especialista (especialidade médica, 
pedagógica, nutricional, psicológica, fisioterápica, fonoaudiológica ou outra). 
Sigilo e privacidade: 
O responsável deve entender que todas as informações médicas sobre o 
menor, decorrentes desse projeto de pesquisa, farão parte prontuário médico dele 
e serão submetidos aos regulamentos do HC- UNICAMP referentes ao sigilo da 
informação médica. Se os resultados ou informações fornecidas forem utilizados 
para fins de publicação científica, nenhum nome será utilizado.  
 
Ressarcimento e Indenização: 
 O responsável não tem direito a nenhum ressarcimento de despesas (como 
por exemplo, transporte, alimentação, diárias etc.), pois o estudo e a coleta de dados 
necessárias para este estudo, serão realizadas durante as consultas de rotina no 
ambulatório de neurologia infantil. Você terá a garantia ao direito a indenização 
diante de eventuais decorrentes da pesquisa. 
Esta pesquisa não causará riscos de danos eventuais previsíveis. 
 
 
Recusa ou descontinuação da participação: 
 Deve ficar claro que a autorização da participação é voluntária e que o 
responsável pelo paciente pode se recusar ou retirar este consentimento e 
interromper a participação no estudo a qualquer momento sem comprometer os 
cuidados médicos que atualmente ou posteriormente serão oferecidos no HC- 
UNICAMP. O responsável deve reconhecer também que a Dra. Viviane Cabral 
Quixabeira, Dra Maria Augusta Montenegro ou ou Dra Marilisa Mantovani Guerreiro 
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podem interromper a participação do paciente nesse estudo a qualquer momento 
que julgar apropriado.  
Contato: 
Em caso de dúvidas sobre a pesquisa, você poderá entrar em contato com as 
pesquisadoras: Dra Viviane Cabral Quixabeira, Dra Maria Augusta Montenegro ou 
Dra Marilisa Mantovani Guerreiro pelo telefone (19) 3521-7372 ou pelo endereço. Rua 
Tessália Vieira de Camargo, 126. Cidade Universitária Zeferino Vaz. Barão Geraldo. CEP 
13083-970 - Campinas, SP - Brasil - Caixa-postal: 6111, Universidade Estadual de 
Campinas, Faculdade de Ciências Médicas, Departamento de Neurologia. 
Em caso de denúncias ou reclamações sobre sua participação no estudo e sobre 
questões éticas do estudo, você poderá entrar em contato com a secretaria do 
Comitê de Ética em Pesquisa (CEP): Rua: Tessália Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-
887 Campinas – SP; telefone (19) 3521-8936; fax (19) 3521-7187; e-mail: 
cep@fcm.unicamp.br 
O Comitê de Ética em Pesquisa (CEP).   
O papel do CEP é avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas 
envolvendo seres humanos. A Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP), 
tem por objetivo desenvolver a regulamentação sobre proteção dos seres humanos 
envolvidos nas pesquisas. Desempenha um papel coordenador da rede de Comitês 
de Ética em Pesquisa (CEPs) das instituições, além de assumir a função de órgão 
consultor na área de ética em pesquisas 
 
Consentimento livre e esclarecido: 
Eu confirmo que o(a) Dr(a). ________________________________________________ me 
forneceu esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, 
benefícios previstos, procedimentos aos quais o paciente, sob minha 
responsabilidade será submetido e os riscos, desconfortos que esta possa acarretar 
e possíveis vantagens advindas desse projeto de pesquisa. Aceito autorizar a 
participação e declaro estar recebendo uma via original deste documento assinada 
pelo pesquisador e por mim, tendo todas as folhas por nós rubricadas. Eu li e 
compreendi esse formulário de consentimento e estou de pleno acordo em autorizar 
a participação desse estudo.  
Eu,___________________, RG nº__________________, grau de parentesco ______________, 
responsável pelo menor __________________________, HC nº _______________, declaro ter 
conhecimento sobre a pesquisa “Avaliação do Riso e Choro Patológico na Infância” 
que se justifica por buscar aprofundar conhecimentos sobre essa doença na infância. 
_________________________________________________   _____________________ 
Assinatura do responsável                                            Data 
_______________________________________________       _____________________ 
Assinatura da testemunha                                            Data 
Contato telefônico: _____________________________________________________________  
e-mail (opcional): ______________________________________________________________ 
 
Responsabilidade do Pesquisador: 
Asseguro ter cumprido as exigências da resolução 466/2012 CNS/MS e 
complementares na elaboração do protocolo e na obtenção deste Termo de 
Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido 
uma via deste documento ao participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo 
CEP perante o qual o projeto foi apresentado. Comprometo-me a utilizar o material 
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e os dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para as finalidades previstas 
neste documento ou conforme o consentimento dado pelo participante. 
 
______________________________________________________ Data: ____/_____/______. 
(Assinatura do pesquisador) 
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9.2. Anexo 2 
 
Pesquisa: “Avaliação do Riso e Choro Patológico na Infância” 
 
Nome: ..................................... Número do Prontuário: .................. Idade: .......... 
 
Diagnósticos: 
Início dos sintomas: 
Riso □ Choro □ Ambos □ 
Duração: rápidos (< 5 min) □  Prolongados (> 5 min) □ 
Crises Convulsivas: SIM □ NÃO □ Controladas: SIM □ NÃO □ 
Tipo de crises: 
 
Exame Físico Neurológico: 
 
Exame de Imagem: 
 
Medicações em uso: 
 
Efeitos Adversos da medicação: 
 
Presença de um humor ou transtorno de personalidade subjacente que poderia 
explicar a expressão de emoção anormal: SIM □ NÃO □ 
 
________________________________    _____________________________ 
                                                        
            Assinatura do Participante                    Assinatura da Pesquisadora                                                                                       
       Dra. Viviane Cabral Quixabeira 
 
 
 
 
 
Campinas, ______/______/20___ . 
 
Contatos: Pesquisadora responsável: Dra Viviane Cabral Quixabeira – Rua Tessália Vieira de 
Camargo, 126 – Caixa Postal: 6111. CEP: 13083-887 – Campinas/SP. Departamento de 
Neurologia. Telefone: (019) 3521-7273. E-mail: vivianecquixabeira@gmail.com 
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Pesquisador:
Título da Pesquisa:
Instituição Proponente:
Versão:
CAAE:
RISO E CHORO PATOLÓGICO NA INFÂNCIA
VIVIANE CABRAL QUIXABEIRA
Hospital de Clínicas da UNICAMP
4
55738014.4.0000.5404
Área Temática:
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Número do Parecer: 1.757.194
DADOS DO PARECER
Resumo: O riso e choro patológico na infância (PLC) é caracterizado por episódios involuntários e
incontroláveis de rir e/ou chorar incongruentes com o humor do paciente. O objetivo deste estudo será para
avaliar sistematicamente a ocorrência de PLC em crianças. Esse será um estudo retrospectivo realizado no
ambulatório de neuropediatria do nosso Hospital Universitário. Os critérios de inclusão: idade até aos 18
anos de idade e episódios incontroláveis de rir e/ou chorar consistente com PLC. Os critérios de exclusão:
presença de um humor ou transtorno de personalidade subjacente que poderia explicar a expressão de
emoção anormal, como síndrome de Angelman e hamartoma hipotalâmico. Esperamos delinear melhor as
características do riso e choro patológico na infância.
Apresentação do Projeto:
Objetivo Primário: Descrever as características do riso e choro patológico na infância; Objetivo Secundário:
Avaliar a dificuldade de realizar o diagnóstico do riso e choro patológico na infância; Avaliar a indicação e
eficácia do tratamento.
Objetivo da Pesquisa:
Riscos: sem riscos previsíveis. Benefícios: sem benefícios diretos ao participante da pesquisa.
Avaliação dos Riscos e Benefícios:
Esta quarta versão é resposta às pendências levantadas no parecer consubstanciado CEP n.o
Comentários e Considerações sobre a Pesquisa:
Financiamento PróprioPatrocinador Principal:
13.083-887
(19)3521-8936 E-mail: cep@fcm.unicamp.br
Endereço:
Bairro: CEP:
Telefone:
Rua Tessália Vieira de Camargo, 126
Barão Geraldo
UF: Município:SP CAMPINAS
Fax: (19)3521-7187
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1.717.590 de 08/set/2016. A pesquisa é um projeto de mestrado do Departamento de Neurologia, orientado
pela Prof. Dra. Maria Augusta Montenegro e co-orientado pela Prof. Dra. Marilisa Mantovani Guerreiro. Tem
início previsto para o período de 12/09/16 a 31/01/17 e orçamento com custo R$ 0,00.
Apresentava as seguintes solicitações de modificações no TCLE:
1) O texto do TCLE deverá ser escrito TODO de forma que demonstre que O PESQUISADOR está
informando O RESPONSÁVEL sobre a pesquisa, EXCETO NO TRECHO DO CONSENTIMENTO
PROPRIAMENTE DITO
PENDÊNCIA RESOLVIDA.
Na primeira versão foram apresentados os seguintes documentos:
1 )  R e s u m o  i n f o r m a t i v o  d a  P l a t a f o r m a  B r a s i l  e m
P B _ I N F O R M A Ç Õ E S _ B Á S I C A S _ D O _ P R O J E T O _ 3 7 9 6 5 7 . p d f ;
2) Projeto detalhado em ProjetoViviane.pdf;
3) folhaderosto.pdf assinado pelo Prof. Dr. Antonio Gonçalves de Oliveira Filho, coordenador de assistência
do Hospital de Clínicas / UNICAMP;
4) tcle.pdf;
5) AtestadoMatricula.pdf com a matrícula da pesquisadora no programa de mestrado.
Na segunda:
6) Resumo informativo da Plataforma Brasil em PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_PROJETO_379657;
pdf;
7) tcle01.pdf;
8) cartaresposta.pdf.
Na terceira:
9 )  R e s u m o  i n f o r m a t i v o  d a  P l a t a f o r m a  B r a s i l  e m
P B _ I N F O R M A Ç Õ E S _ B Á S I C A S _ D O _ P R O J E T O _ 3 7 9 6 5 7 . p d f ;
10) tcle001.pdf ;
11) cartaresposta01.pdf.
E nesta quarta:
12) Resumo informativo em PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_PROJETO_379657.pdf
13) tcle002pdf.pdf
14) cartaresposta3.pdf
Considerações sobre os Termos de apresentação obrigatória:
13.083-887
(19)3521-8936 E-mail: cep@fcm.unicamp.br
Endereço:
Bairro: CEP:
Telefone:
Rua Tessália Vieira de Camargo, 126
Barão Geraldo
UF: Município:SP CAMPINAS
Fax: (19)3521-7187
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Lembrar que, de acordo com a resolução CONEP 466/12:
XI.2 - Cabe ao pesquisador:
a) apresentar o protocolo devidamente instruído ao CEP ou à CONEP, aguardando a decisão de aprovação
ética, antes de iniciar a pesquisa;
b) elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;
c) desenvolver o projeto conforme delineado;
d) elaborar e apresentar os relatórios parciais e final;
e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;
f) manter os dados da pesquisa em arquivo, físico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
período de 5 anos após o término da pesquisa;
g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicação, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e
h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupção do projeto ou a não publicação
dos resultados.
Recomendações:
Projeto considerado aprovado.
Conclusões ou Pendências e Lista de Inadequações:
- O sujeito de pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na íntegra,
por ele assinado (quando aplicável).
- O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalização alguma e sem prejuízo ao seu cuidado (quando aplicável).
- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuação do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada após análise das
razões da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
quanto à descontinuação, exceto quando perceber risco ou dano não previsto ao sujeito participante ou
quando constatar a superioridade de uma estratégia diagnóstica ou terapêutica oferecida a um dos grupos
da pesquisa, isto é, somente em caso de necessidade de ação imediata com intuito de proteger os
participantes.
Considerações Finais a critério do CEP:
13.083-887
(19)3521-8936 E-mail: cep@fcm.unicamp.br
Endereço:
Bairro: CEP:
Telefone:
Rua Tessália Vieira de Camargo, 126
Barão Geraldo
UF: Município:SP CAMPINAS
Fax: (19)3521-7187
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- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. É papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificação ao CEP e à Agência Nacional de
Vigilância Sanitária – ANVISA – junto com seu posicionamento.
- Eventuais modificações ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovação
do CEP para continuidade da pesquisa.  Em caso de projetos do Grupo I ou II apresentados anteriormente à
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve enviá-las também à mesma, junto com o parecer aprovatório
do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.
- Relatórios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses após a data deste
parecer de aprovação e ao término do estudo.
-Lembramos que segundo a Resolução 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situação
Informações Básicas
do Projeto
PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_P
ROJETO_379657.pdf
28/09/2016
20:29:32
Aceito
Outros cartaresposta3.pdf 28/09/2016
20:27:59
VIVIANE CABRAL
QUIXABEIRA
Aceito
TCLE / Termos de
Assentimento /
Justificativa de
Ausência
tcle002pdf.pdf 28/09/2016
20:26:32
VIVIANE CABRAL
QUIXABEIRA
Aceito
Projeto Detalhado /
Brochura
Investigador
ProjetoViviane.pdf 17/04/2016
09:42:49
VIVIANE CABRAL
QUIXABEIRA
Aceito
Folha de Rosto folhaderosto.pdf 17/04/2016
09:40:45
VIVIANE CABRAL
QUIXABEIRA
Aceito
Outros AtestadoMatricula.pdf 14/04/2016
08:55:58
VIVIANE CABRAL
QUIXABEIRA
Aceito
Situação do Parecer:
13.083-887
(19)3521-8936 E-mail: cep@fcm.unicamp.br
Endereço:
Bairro: CEP:
Telefone:
Rua Tessália Vieira de Camargo, 126
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Fax: (19)3521-7187
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CAMPINAS, 03 de Outubro de 2016
Renata Maria dos Santos Celeghini
(Coordenador)
Assinado por:
Aprovado
Necessita Apreciação da CONEP:
Não
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